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Arende
Marknadskontroll av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

Beslut

Folkhalsomyndigheten forbjuder ACME Vape Europe Ltd, (Bolaget) att
tillhandahalla elektroniska cigaretter angivna i bilaga 1 (Produkterna) till
konsumenter pa den svenska marknaden.

Folkhalsomyndigheten foreldgger Bolaget att senast 30 dagar efter beslutsdatum:

o aterkalla Produkternas svenska produktpresentation i EU-CEG MS Reporting
Tool (EU Kommissionens webbportal for produktanmalningar),

e informera de aterforséljare som tillhandahaller Produkterna om detta beslut,
och

e meddela Folkhalsomyndigheten om de atgarder som Bolaget vidtagit med
anledning av detta beslut.

Beslutet medfor att Produkterna inte langre kommer att offentliggoras pa
Folkhalsomyndighetens webbplats.

Detta beslut galler omedelbart, &ven om det dverklagas.

Redogorelse for arendet

Den 17 mars 2025 inledde Folkh&lsomyndigheten marknadskontroll mot Bolaget
med anledning av att Produkterna patraffats av myndigheten vid kontroll av
webhandel. Syftet med myndighetens kontroll &r att sékerstélla att de elektroniska
cigaretter och pafyliningsbehallare som Bolaget tillhandahaller konsumenter pa den
svenska marknaden uppfyller gallande krav avseende produktanmaélan, innehall
och utformning.

Produkterna séljs i en styckforpackning under produktnamnet IVG 2400 och
tillhandahalls i 9 olika varianter med olika smakkombinationer. |
styckforpackningen finns en elektronisk cigarett for engangsbruk med fyra separata
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tankar samt fyra engangspatroner med 2 ml nikotinvéatska vardera som &r avsedda
att placeras i den elektroniska cigaretten. Den totala volymen nikotinvatska i
enheten blir da 8 ml.

Produkterna ar anmalda till Folkhélsomyndigheten via EU-CEG MS Reporting
Tool.

Folkhalsomyndigheten informerade Bolaget den 17 mars 2025 om att vétska
innehallandes nikotin enligt gallande regler endast far séljas i andamalsenliga
pafyllningsbehallare om max 10 ml eller i elektroniska engangscigaretter och
engangspatroner dar patronerna eller tankarna inte dverstiger 2 ml. Bolaget gavs
aven mojlighet att yttra sig. Ett yttrande inkom den 26 mars. Av yttrandet
framkommer bland annat féljande.

Bolaget anser att produkterna uppfyller kraven i svensk lagstiftning. Volymen i
varje enskild engangspatron dverstiger inte 2 ml, och det &r endast en patron at
gangen som &r aktiv. De 6vriga patronerna forvaras passivt i enheten tills dess att
anvandaren vrider pa munstycket for att aktivera dessa.

Tilldmpliga bestammelser

Bestdmmelser om Folkhalsomyndighetens uppdrag att bedriva tillsyn och
marknadskontroll finns i lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter
(LTLP). LTLP med tillhérande foreskrifter genomfor Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnarmning av medlems-
staternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsaljning
av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévande av direktiv
2001/37/EG (direktiv 2014/40/EV).

Av 2 kap. 8 8 LTLP framgar att tillverkare och importorer av elektroniska
cigaretter och pafyliningsbehallare ansvarar for att produkterna uppfyller de krav
om innehall och utformning som finns i 2 kap. 9 § férordningen (2019:223) om
tobak och liknande produkter (FTLP).

Av 7 kap. 19 a 8 LTLP framgar att Folkhalsomyndigheten ar marknadskontroll-
myndighet enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av
den 20 juni 2019 om marknadskontroll och dverensstdmmelse for produkter och
om andring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG) nr 765/2008 och
(EU) nr 305/2011 nar det galler produkter som omfattas av direktiv 2014/40/EU.

Av 7 kap. 19 ¢ § LTLP framgar att Folkhalsomyndigheten far besluta de
forelagganden som behdvs for att forordning (EU) 2019/1020 ska foljas.

Av 7 kap. 19 e § LTLP framgar att Folkhalsomyndigheten far, nar den fattar beslut
enligt 7 kap. 19 b eller ¢ §§, bestamma att beslutet ska géalla omedelbart.

Av 2 kap. 9 8 FTLP framgar att véatska som innehaller nikotin endast far
tillhandahallas konsumenter pa marknaden i
1. andamalsenliga pafyliningsbehallare som inte Gverstiger 10 ml, eller
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2. elektroniska engangscigaretter eller engangspatroner dar patronerna eller
tankarna inte dverstiger 2 ml.

Skalen for beslut

Endast elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare som uppfyller kraven i
direktiv 2014/40/EU far slappas ut pa marknaden. Folkhalsomyndigheten
konstaterar att Bolaget har anmalt Produkterna for tillhandahallande till
konsumenter pa den svenska marknaden.

For att begransa de risker som ar forknippade med nikotin regleras maximistorlekar
for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare i 2 kap. 9 8 FTLP.
Vatskevolymen i elektroniska engangscigaretter eller engangspatroner far inte
overstiga 2 ml och i pafyliningsbehallare far vitskevolymen inte Gverstiga 10 ml.

Folkh&lsomyndigheten konstaterar att produkterna, dér batterienheten och
engangspatronerna levereras som ett kit, har en total kapacitet pa 8 ml. Detta
overskrider den tilldtna mangden for elektroniska engéngscigaretter. Aven om
endast en patron anvands at gangen, dndrar det inte myndighetens bedémning da
produkterna ar designade for att anvéndas med fyra patroner samtidigt, och
anvandaren bara behdver vrida pa munstycket for att aktivera nasta patron med
nikotinvatska. Den elektroniska engangscigaretten i sig, sald utan medfoljande
patroner, uppfyller inte heller reglerna eftersom tankens totala volym i enheten
overstiger de tillatna 2 ml for elektroniska engangscigaretter.

Eftersom Produkterna inte uppfyller gallande krav avseende innehall och
utformning enligt 2 kap 8 8 LTLP forbjuder Folkhdlsomyndigheten med stéd av 7
kap. 19 ¢ § LTLP Bolaget att tillhandahalla Produkterna till konsumenter pa den
svenska marknaden.

Eftersom Produkterna inte uppfyller krav pa utformning forbjuder
Folkhélsomyndigheten, med stéd av 7 kap. 19 ¢ § LTLP, Bolaget att tillhandahalla
Produkterna till konsumenter pa den svenska marknaden. Folkhalsomyndigheten
finner att enbart ett forséljningsforbud inte ar tillrackligt i detta fall. Eftersom
Produkterna inte far tillhandahallas konsumenter pa den svenska marknaden
forelagger Folkhalsomyndigheten Bolaget att aterkalla Produkternas svenska
produktpresentation i EU-CEG MS Reporting Tool. Detta medfor att uppgifter om
Produkterna inte kommer att offentliggdras for allmanheten pa
Folkhalsomyndighetens webbplats.

For att forbudet ska vara effektivt och for att begrdnsa Produkternas spridning ska
Bolaget informera sina aterférsaljare av Produkterna om detta beslut. For att
Folkh&lsomyndigheten ska kunna kontrollera att Bolaget foljer detta beslut ska
Bolaget meddela myndigheten om de atgéarder som vidtagits med anledning av
detta beslut.
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Overklagande
Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsrétten i Stockholm, se bilaga 2.

Beslut i detta &rende har fattats av enhetschefen Olga Caratier. | den slutliga
handlaggningen har juristen Per Hallstromer deltagit. Utredaren David Engstrand
har varit foredragande.

Enligt Folkhalsomyndighetens beslut

David Engstrand

Beslutet har godkéants elektroniskt och saknar darfér namnunderskrift.
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Bilagor:

1. Produkterna
2. Hur man 6verklagar
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Bilaga 1

Produkt EC-ID

IVG 2400 Blue Edition 02170-23-00189
IVG 2400 Pink Edition 02170-23-00187
IVG 2400 Yellow Edition 02170-23-00177
IVG 2400 Purple Edition 02170-23-00182
IVG 2400 Blue Raspberry Ice 02170-23-00176
IVG 2400 Pineapple Ice 02170-23-00198

IVG 2400 Strawberry Watermelon 02170-23-00175
IVG 2400 Lemon Lime 02170-23-00185

IVG 2400 Fizzy Cherry 02170-23-00183
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Bilaga 2

Hur man dverklagar

Om ni ar missndjda med Folkhalsomyndighetens beslut kan ni 6verklaga det till
Forvaltningsratten i Stockholm.

Ett 6verklagande ska dock alltid skickas eller Iamnas till Folkhalsomyndigheten,
Box 505, 831 40 Ostersund.

Efter en provning om myndigheten sjalv ska &ndra sitt beslut, skickar
Folkhalsomyndigheten ert 6verklagande vidare till forvaltningsratten for prévning,
tillsammans med myndighetens beslut.

| dverklagandet ska ni ange vilket beslut ni 6verklagar, varfor ni anser att beslutet
ar fel och vilken andring ni vill ha. Ange dven Folkhalsomyndighetens
diarienummer.

For att ert 6verklagande ska kunna tas upp till prévning maste det ha inkommit till
Folkhalsomyndigheten inom tre veckor fran den dag ni fick ta del av beslutet. Om
sista dagen for dverklagandet infaller pa en I6rdag, sondag eller helgdag,
midsommar-, jul- eller nyarsafton racker det att skrivelsen kommer in féljande
vardag.

Overklagandet ska undertecknas av behorig firmatecknare med namnfértydligande,
adress och telefonnummer dér ni kan nas. Om ni anlitar ett ombud kan ombudet i
stallet underteckna 6verklagandet. Ombudet ska i sa fall aven skicka in en fullmakt
i original samt uppge sin adress och sitt telefonnummer.
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